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3ACEJJAHUE HA HAZI3OPHUSA CBBET HA H30K

29 ATIPHNJI 2026 I.

HOMEP PEHIEHHUE

CbAbPKAHUE

Ne PII-HC-04-00-36/29.04.2026 r.

1. YrBBpKIaBa, B npuiioxkeHue kbM Hacrosioro pemenue Ha P3OK Byprac, P3OK Baphua, P3OK
[Tnesen u P3OK Codus rpaa Kopekius Ha yTBbPACHUTE MECEYHU CTOMHOCTH 3a JEHHOCTUTE IO
[Tpunoxkenue 3 ot [IpaBunara no 4i. 4 ot 3akoHa 3a Gromxkera Ha H30K 2025 r, 3a mecen anpuin
2026 r. (Mecer Ha aeHOCT MapT 2026 T.).

2. Bp3nara na ynpasurens Ha H30K na pasnopenu na nupexkropute Ha P3OK Byprac, P3OK Bapna,
P30K Ilnesen u P3OK Codust rpaa yTBbpJeHUTE JOMBIHUTEIHU CTOWHOCTHU 1O T. | OT HACTOAIIOTO
pemieHue, aa ce orpaziaT B Ilpunoxkenue Ne2 KbM CKIIOUEHUTE WHAMBHUYyaHU JOTOBOPU Ha
U3IIBJIHUTENNTE Ha OOJTHUYHA MEAULIMHCKA ITOMOIIL.

Ne P/I-HC-04-00-37/29.04.2026 1.

1. [Ipuema 3a mHpoOpManus NPOEKT HA ,,YCIOBHUS M pell 3a NPEJOCTaBsiHE, OTUYUTAHE, KOHTPOJ U
3aIulalaHe Ha MEAMLMHCKUTE yeiuyru o wi. 7 ot Hapenba Ne 2/27.03.2019 1. 3a MeUIMHCKUTE U
apyru ycayru no wi. 82, an. la u 3 or 3akoHa 3a 3/paBeTO U 3a peAa M yCIOBUSATA 32 TAXHOTO
07100psiBaHe, M3BBPILEHU OT JIeUeOHUTE 3aBeJCHUs Ha TepuTopusta Ha PenyOnuka bwarapus, c
M3KJIIOYEHHE Ha JIEKapCTBEHU MPOIYKTH OT CIIMCHKA 1o WiI. 2664, an. 2 ot 3JIIIXM*™.

2. Ilpuema 3a uHQpOpMAIUSA NMPOEKT HA ,,YCIOBUS M PEI 3a NPEAOCTaBsSHE, OTYMTAaHE, KOHTPOI U
3arianiaHe Ha MEAUITUHCKHUTE yCeiuyTn 1o wi. 7 ot Hapem6a Ne 2/27.03.2019 1. 3a METUIIMHCKUTE H
Japyru ycayru no wi. 82, an. la u 3 or 3akoHa 3a 31paBeTO M 3a peAa M yCIOBUATA 3a TAXHOTO
onoOpsiBaHe, U3BBPUICHH OT JIeYeOHUTE 3aBeleHHs] Ha TepuTopusTa Ha PenyOnuka bbarapus 3a
JIEKapCTBEHUTE NPOAYKTHU OT CIMCHKA 0 wi. 266a, ain. 2 ot 3JIIXM*.




3. Bb3nara Ha ynpasutens Ha H30K ga npennpuemMe AeicTBHS 3a OpraHuM3upaHe Ha Ipoleca 3a
MOJIITUCBAHE HA JJOTOBOPH C U3IIBIHUTEIUTE Ha OOTHUYHA METUIIMHCKA TIOMOIII, B KOUTO CE HAMUPAT
KOMHUCHUTE, MPEANUCBAIIN C MPOTOKOJIM HEpa3pelieHu 3a ynorpeda JeKapCTBEHU MPOAYKTH MPU
ycnoBusTa 1 o pena Ha Hapen6a Ne 10 ot 17.11.2011 1. ¥ cbIiacHO YTBBPJICHUTE YCIOBUSI U PEJI TIO
T. 2 OT HACTOSIIOTO pelieHue B cpok 10 31.05.2026 .

4. Bob3nara Ha ynpasurtenss Ha H3OK pa peanusupa eneKTpOHHOTO OTYMTAHE HA INPUIIOKEHU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH OT chmHchbka 1o 4wi. 266a ot 3JIIIXM B obxBara Ha Hapemba Ne 2 or
27.03.2019 r. B unpopmanmonnara cucrema Ha H30K 3a u3nmbaauTenuTe Ha OOTHIYHA METUITUHCKA
MOMOIII, B KOUTO CE€ HAMHUPAT KOMHUCHUUTE, MPEIIUCBAIlK C MPOTOKOIN Hepas3pelleHu 3a yrnorpeda
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH MpH ycioBusATa u no peaa Ha Hapen6a Ne 10 ot 17.11.2011 r., cbe CKiItO4CHH
JIOTOBOPH MO T. 3 OT HACTOSANIOTO penieHue, cautado ot 01.07.2026 1.

Ne P/I-HC-04-00-38/29.04.2026 r.

1. YTBBpKAaBa CIIEIHUTE U3UCKBAHUS 110 3a00JISIBaHUS:

1.1 ,,M3uckBanus Ha H30K npu neuenne Ha XUNMONUTYUTApU3bM U Ie(PULIUT HA PACTEKEH XOPMOH B
HM3BBHOOIHUYHATA ITOMOIIL;

1.2 ,W3uckBanus Ha H30K npu neyenne Ha mbpBuUYHa IgA Hedpomatus B U3BbHOOTHHUYHATA
nomorr’’;

1.3 ,W3uckBanmss ©wa H3OK mpm nedenne ©Ha KuCTO3HA (UOpo3a /MyKoBHCIUIO03a/ B
HM3BBHOOIHUYHATA ITOMOIIL;

1.4 ,,M3uckBanua Ha H30K npu nedeHune Ha yMepeH U TEKbK THOCH XUAPAJAECHUT C OMOJOTHYHU
JIEKapCTBEHU MPOAYKTH B U3BbHOOIHUYHATA [TOMOIT”

1.5 ,,M3uckBanusta Ha H30K 3a nedenue pascrpoiicTBa Ha 0OMsiHaTa Ha MEATa B U3BbHOOJIHUYHATA
IIOMOII .

2. Ha ocHoBanue ui. 51, an. 10, BB Bpb3Ka c ajn. 8 ot [IpaBuiHMKa 32 YCTPOWCTBOTO U JIEHHOCTTA
Ha H3OK, Bw3nara Ha ynpasurenst Ha H30K na oOHaposnsa B ,,/IbpikaBeH BECTHUK * akTa 1o T. 1.

Ne P/I-HC-04-00-39/29.04.2026 .

1. HombnBa u u3meHs CiuchK Ha 3a00JIIBaHUSITA, 32 YUETO JIOMAIITHO JICUEHHWE Ha TEPUTOPHUATA Ha
ctpanara H30K 3amnaia HambJIHO WM YaCTHYHO JICKAPCTBEHHU MPOIYKTH, MEIUIIMHCKA U3/ICTHUS U
JIUETUYHU XpPaHU 3a CIEIUaJIHd MEIULIMHCKH 1enu, yTBbpaeH ¢ Pemenne Ne PJ[-HC-04-12 ot
10.02.2016 r. (mom. u u3M. ¢ Pemenune Ne P/[-HC-04-9 ot 26.01.2018 1., nomn. u u3M. ¢ Pemenne No
PI-HC-04-18 ot 11.03.2019 1., gon. u u3m. ¢ Pemenne Ne PJ[-HC-04-113 ot 23.11. 2020 ., gom. u
mM. ¢ Pemennme Ne PJI-HC-04-100 ot 08.09.2021 1., gom. m usMm. ¢ Pemenue Ne PJI-HC-04-
63/27.05.2022 1., nom. m u3M. ¢ Pemenne Ne PII-HC-04-74/29.09.2023 1., non. u u3m. ¢ Pemenne Ne




PJI-HC-04-82/17.10.2023 1., mon. u u3M. ¢ Pemenune Ne P/[-HC-04-40/28.03.2024 r. , 1o11. ¥ U3M. ¢
Pemenue Ne PJI-HC-04-18/26.03.2025 . , gpom. u u3M. ¢ Pemenne Ne P/[-HC-04-53/26.06.2025 .,
morm. u u3M. ¢ Pemenne Ne PJ[-HC-04-85/29.09.2025 1. gon. u u3m. ¢ Pemeaune Ne P/[-HC-04-101/
12.11.2025 r. na Hanzopnus ceBetr Ha H30K) kakTo ciensa:

1.1. Cnen pen:

Hpyru yrounenu ¢opmu Ha enuiencus (Dravet

Enunencus G40.8
syndrome)

CC Cb3AaBaT pCaoBEC:

G43.0 | Murpena 6e3 aypa [0OMKHOBEHA MUTPEHA |
Murpena
G43.1 | Murpena c aypa [Ki1acuyecka MUTpeHa |
1.2. Cnen pen:
[Icopunaszuc L40.1 | 'enepanu3upaH MycTyJI03€H IICOPUA3UC

CC Ch3daBaT PECAOBC:

L50.0 | Anepruyna yprukapus

L50.1 | MnuonaruyHa ypTUKapus

VYprukapus L50.2 | YpTukapust oT cTyA WU TOIUIMHA

L50.3 | Ilepmarorpadcka ypTukapus

L50.4 | BubpauuonHa ypTukapus




L50.5 | XonuHepruyHa ypTukapus’”

L50.6 | KonTakTHa ypTHKapus

L50.8 | Ipyru BunoBe yprukapus

1.3. Pen:

Bru3nect MMOJIMAPTCPHUUT U
HaCJICACTBCHH ChCTOAHUA

M30.0

Bw3necr nommaprepunr

CC U3MCHs KaKTO CJICABA:

Bwb3nect MMOJIMAPTCPHUUT U
HaCJICACTBCHHN CbCTOAHHA

M30.0

Bb3nect nonuaprepunt

M30.1

[Tonuaprepuurt ¢ yBpexaane Ha 6enust 1po6 [Churg-
Strauss]|

1.4. Penose:

XpoHunuHa ObOpevHa
HEJI0OCTaThbYHOCT

N18.0 | Tepmunanen craguii Ha 6b0peyHa Oonect

N18.8 | Ipyru nposiBu Ha XpOHUYHA ObOpEeUHA HEAOCTATHYHOCT

CC 3aMCHJT C PEAOBC:

XpoHunuHa Ob0pedHa
Oonect

N18.1

XpoHU4HO ObOpeUHO 3a00saBaHe, cTaauid 1

N18.2

XpoHUYHO OBOpEUHO 3a00JIABaHe, CTATUN 2




N18.3 | XpounuHo 660peuHo 3a00ssBaHe, CTaaui 3

N18.4 | Xpoununo 660peuHo 3a00msBane, cTaaui 4

N18.5 | XponuuHo Ob0peuHO 3a00msBaHe, CTagui 5

N18.9 | Xponuuna 6p0peuna 0osiect, HeyTOUHEHA

2. Hacrosmoro pemieHue 3a U3MEHEHHE U JombiHeHne Ha Cruchka Ha 3a00NsSBaHUATA, 32 YUETO
JIOMalIHO JiedeHHe Ha TepuTopusta Ha crpaHara H3OK 3amnama HambpiHO HIM YaCTUYHO
JIEKapCTBEHU MIPOIYKTH, METUIIMHCKHU U3/CIINS U TUETUYHN XPaHU 32 CIICIIUAITHNA MEAUIIMHCKU eI,
BJIM3a B CHJIa KaKTO CJe/Ba:

2.1.Ilo1.1.1, .1.2 u T.1.3 ot HacrosoTO pemenHue — curutano ot 01.01.2027 r.
2.2. Ilo T.1.4 ot HacTosmoTo pemenue — 30 qHU cief 1aTtaTa Ha OOHaponBaHe B ,,JIbpiKaBeH
BECTHHUK' Ha 3aKoHa 3a Oropkera Ha Hammonannara 3apaBHOOCHTypHUTeNIHA Kaca 3a 2026 T

3. Ha ocHoBanue wi. 45, an. 4 ot 3akoHa 3a 3paBHOTO OCUTypsiBaHE, Bb3Jlara Ha yIpaBUTeNs Ha
H3O0K, na oOHaposiBa pemeHueTo B ,,JIbpKaBeH BECTHUK".

Ne P/I-HC-04-00-40/29.04.2026 r.

1. Ilpuema, ¢ HanpaBEeHUTE B XOZa Ha 3aCEIaHHETO 3a0EeKKH, OTKPHBAHETO U MPOBEXKIAHETO HA
OTKpHUTa TIPOILIEAypa 3a Bb3JIaraHe Ha oOIIecTBEHa MOpbYKa C TpeaMeT: ,,OCHIIeCTBsIBAHE Ha
oxpaHuTenHH JieiiHocTH Ha 06exktu Ha H30K”, ¢ nBe 060cobenu nozunuu: O6ocobena nosunus Ne
1 — ,,OcpuiecTBsiBaHE Ha HEBBOPHKEHa (u3nuyecka oxpaHa Ha obextn Ha H30OK* m OOocobeHna
no3unus Ne 2 —, OchbliecTBsIBaHE Ha OXpaHa ChC CUTHAIHO — OXpAaHUTENIHA TEXHUKA U MTOJUIPBKKA Ha
cuctemure 3a curypHoct B o0extu Ha H30K*, ¢ 06mia npornoznara croitnoct 10 1 960 000,00 eBpo
6e3 J/1C, pasnpeneneHa mo 000coOEHH MO3UIINHU, KAKTO CIIe/IBa:

- 3a 06ocob6ena mo3utus Ne 1 - no 1 632 620,00 eBpo 6e3 /IC;
- 3a 06ocobena mozutus Ne 2 — no 327 380,00 espo 6e3 J/IC.

2. Bp3nara Ha ynpasutens Ha H30K, win onpaBoOMOIIEHO OT HETO JUTBKHOCTHO JIMIE 1O 4. 7, all.
1, T. 1 or 3akoHa 3a 00IIECTBEHUTE MOPHUKH, J1a OPTAaHU3UPA TPOBEKAAHETO HA MpoIleaypara mo T. 1
M Ja CKJIIOYM JIOTOBOPH C OMPEICICHUTE H3IMBIHUTEIN MO0 000COOEHUTE TMO3UIMH, ChC CPOK Ha
U3MBIHEHHE 36 /TpuaeceT W mecT/ Mecella, WIM O JOCTHTaHe Ha TMPOTHO3HUTE CTOWHOCTH IO
000Cc00CHNTE MO3UIMH 10 T. 1, B 3aBUCHMOCT OT TOBa, KO€ OT ABETE ChOUTHSI HACTBITH IMO-PAHO.




Ne P/I-HC-04-00-41/29.04.2026 1.

1. [IpueMa OTKpHBAHETO W MPOBEXKIIAHETO HA OTKPUTA MpPOIEAypa 3a Bb3JlaraHe Ha OOIIECTBEHA
MopBYKa C TpenMeT: ,,MI3paboTBaHe u MepUOIMYHA JOCTAaBKA Ha 3PABHOOCUTYPHUTEITHN KHIDKKH 32
H3O0K” ¢ nporuo3nara ctoiiHocT 10 968 100,00 eBpo (1€BETCTOTHH MIECTIASCET U OCEM XHIISIIA M CTO
eBpo) 6e3 JJJIC, KosTo € 1 MaKCUMAaJTHO JOMyCTHMAa CTOWHOCT Ha MOPBHYKATA.

2. Bp3nara Ha ynpasutena Ha H30K, win onpaBoMOIIEHO OT HEro JIbKHOCTHO JIMIIE 10 4. 7, all.
I, T. 1 or 3akoHa 3a OOILIECTBEHUTE MOPBYUKH, J1a OPraHU3Upa MPOBEXKIAHETO HA MpoLeaypara no T. 1
Y J1a CKJIFOYH JIOTOBOP C OMPEEICHUS U3IBJIHUTEIHN, ChC CPOK HAa M3ITbIHEHUE 2 /IBe/ TOAWHH, WIIH
JI0 JOCTUTaHE Ha MAaKCUMAJHO JOIYyCTUMaTa CTOMHOCT MO T. 1, B 3aBUCUMOCT OT TOBA, KO€ OT JIBETE
CBOMTHS HACTHIIN MO-PAHO.

Ne PII-HC-04-00-42/29.04.2026 r.

1. IIpuema n-p I'eprana [lerposa CtosiHoBa ¢ YIH 2300010822 u n1-p Aumutpunka CroxoBa Mutena
¢ YHUH 2600000390, u aBete ¢ MeaAMIMHCKU cnienranHocTy ~Tleauatpus™ u JleTcka MHEBMOJIOTUS
u prusuarpus’”, na Opnar BratoueHu B [Ipunoxkenne Ne 1 ,,CriuchbK Ha CIICIIMATUCTHTE. PAOOTEIIHN 110
KIT/Allp/KIIp* 3a m3nbiaaenue Ha KIT NeNe 40.2, 41.2, 42.2, 46, 47.2, 48 u 49.

2. Bp3nara na ynpasutens Ha H30K, upe3 nupexropa Ha C30K 1o uskiroueHue aa CKIIF0UU 10r0BOP
cbc CBAJI o nercku Gonectu ,,IIpod. MBan Murer” AJl, rp. Codus 3a okazBaHe Ha OOJTHHYHA
MEIUIIMHCKA TIOMOII, CBhIIACHO T. l. OT HACTOSAIIOTO pelIeHHe, C Oriel HEOOXOAMMOCTTa OT
OCHTYpSIBAHE Ha JIOCTBIIHOCT M CBOCBPEMEHHOCT Ha OOJIHUYHATA MEIUIIMHCKA IIOMOII 3a
HaceneHuero B PenyOnuka bearapus.

Ne P/I-HC-04-00-43/29.04.2026 r.

YrBbpxaaBa Choerudukanus ¢ 000coO0eHU B Tpymu, MOATPYNHA U TPYyHH MO TEXHHUUYECKH
XapaKTEPUCTUKN TIOMOIIHU CPEICTBA, MPUCIIOCOONEHUS, CHOPBHKECHUS M MEIUIIUMHCKU H3CIUS
(ITCTICMMN) u pemonTHH aeitHocTH 3a 2026 1., 3a kouto H30K 11e 3amnama crnex mpoBexaaHe Ha
nporenypa o pena Ha Hapen6a Ne 7/31.03.2021 1. 3a ycioBusiTa U peia 3a ChCTaBIHE HA CIIUCHK HA
MEIUUUHCKUTE u3aenus no wi. 30a or 3akoHa 32 MEOUUMHCKUTE M3IENIUS U 3a ONpelessHe Ha
CTOMHOCTTA, 10 KOSATO T€ Ce 3aIljIalar.

Ne PII-HC-04-00-44/29.04.2026 r.

1. PaspemaBa 3amjalmiaHeTo Ha HEOOXOAMMHUTE MEAMLMHCKU H3JENUS 3a NPOBEXKIAHETO Ha
HEBPOXUPYPrMUHO JIEUEHHWE HAa MO3bUHO-CHJOBH 3a00iisiBaHUs (€HIOBACKYyJIapHO JIEYEHHE),
BKJIIOYEHH B rpyna 15 or ,,Cnuchkk ¢ MeAUUMHCKU u3nenus no rpynu, kourto H30K 3amnama B
yCJIOBHATA Ha OOJTHUYHATA MEAUITMHCKA TIOMOIII, U CTOMHOCTTA, 10 Kosto H30K 3ammama 3a Bcsika
rpymna, CbCTaBeH Mo pena Ha wi. 13, an. 2, 1. 2, “a“ or Hapenba Ne 10 ot 2009 1. 32 ycnoBusita, pena,
MeXaHuW3Ma M KpUTepuuTe 3a 3aiam@aHe oT HaruonanHata 37paBHOOCHUTYpUTENIHA Kaca Ha
JIEKapCTBEHU NMPOAYKTH, MEAUIIMHCKY M3/I€IHs M Ha JUETUYHU XPAaHU 3a CIIELUATHU MEIULMHCKU




IEJIM ¥ Ha TTOMOIIHU CPEACTBA, MPUCIIOCOOJICHUS, ChOPBKEHUS M MEIUIIMHCKY U3/IEIIUS 3a X0para ¢
YBpEXKIaHUs, JOTOBAPSHE HA OTCTHIIKU U Bb3CTAHOBSIBAHE HA MPEBUIIICHUTE CPECTBA IPH MPUJIATaHe
Ha MEXaHW3bM, TapaHTHPAIll MPEABUIUMOCT U YCTOHIMBOCT Ha OromkeTa Ha H30K, Ha cToiHOCT 110
25 552,34 eBpo (49 976,04 n1B.), 3a manMeHT MO MOAaJACHH AOKyMeHTH ¢ BXx. Ne 11-02-00-
772/27.03.2026 1.

2. Bw3nara Ha ynpasurens Ha H30K na npennpueme HeoOXonuMuTe 1EHCTBUS B U3IIBJIIHEHUE HA T. 1
OT HAcTOSALIOTO pEelICHHUE.




